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1. (1)Zweckgebunden zur anteiligen Bedeckung der Aufgaben der Medizinproduktevigilanz und Marktiberwachung
des Medizinproduktemarktes wird von Personen, die gegen Entgelt Medizinprodukte an Letztverbraucher
abgeben (Abgabepflichtige), fir jedes im Inland in Verkehr gebrachte Medizinprodukt eine ausschlie3liche
Bundesabgabe eingehoben. Die Abgabe wird erstmals fur das Jahr 2011 eingehoben. Die Abgabe ist selbst zu
berechnen und zu entrichten.

2. (1a)Abs. 1 hinsichtlich der Entrichtung der Abgabe durch Selbstberechnung findet keine Anwendung, sofern die
jeweilige gesetzliche Interessenvertretung der Abgabepflichtigen auf Grund einer Vereinbarung mit dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen die Abgabe fur ihre Mitglieder in Form einer Jahrespauschale
entrichtet. Die Hohe der Jahrespauschale hat sich dabei an den im Wege der Selbstberechnung voraussichtlich zu
erzielenden Einnahmen zu orientieren.

3. (2)Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat mit Verordnung die Hohe der Abgabe in einem
solchen Ausmal3 festzusetzen, wie diese zur Sicherstellung einer umfassenden Medizinproduktevigilanz und
Marktiberwachung des Medizinproduktemarktes unter BerUcksichtigung der rechtlichen Vorgaben sowie unter
Beachtung der Grundsatze von Sparsamkeit, Wirtschaftlichkeit und ZweckmaRigkeit notwendig ist. In dieser
Verordnung sind Vorschriften Gber die ndheren Modalitaten der Abgabe, die zur Abgabe Verpflichteten, Details
des Verfahrens zu ihrer Einhebung, sowie den Zeitpunkt ihrer Entrichtung zu treffen. Sofern der damit
einhergehende Verwaltungsaufwand im Verhaltnis zur Hohe der Abgabe nicht vertretbar erscheint, kann diese
auch in Form einer Jahrespauschale festgesetzt werden.

4. (3)Das Bundesministerium fur Digitalisierung und Wirtschaftsstandort und das Bundesministerium fur Finanzen
haben dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen auf Anfrage alle relevanten Daten, die zur
Vollziehung dieser Bestimmung und der Verordnung nach Abs. 2 notwendig sind, auf Anfrage zu tGbermitteln.

5. (4)Dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen sind auf Aufforderung alle Unterlagen zu Ubermitteln,
die nach Ansicht des Bundesamtes zur Kontrolle der Einhaltung dieser Bestimmung erforderlich sind. Organe des
Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen und die von diesem beauftragten Sachverstandigen sind
berechtigt, alle Raumlichkeiten zu betreten und Einsicht in alle Unterlagen zu nehmen und davon Kopien
anzufertigen, wie dies zur Kontrolle und Ermittlung der Abgaben erforderlich ist. Die Kontrollen sind, auRer bei
Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufiihren. Zur Durchfihrung der Amtshandlungen sind ein
geeigneter Raum sowie die notwendigen Hilfsmittel unentgeltlich beizustellen.

6. (5)Wurde die Selbstberechnung der Abgabenschuld unterlassen oder erscheint die Selbstberechnung der
Abgabenschuld nicht schlissig und wird die Selbstberechnung nach Aufforderung durch das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen nicht nachgeholt bzw. schlissig abgeandert, ist eine Pauschalabgabe in der
Hohe gemal? lit. d. der Anlage der Verordnung des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen im Sinne
des Abs. 2 bescheidmaRig vorzuschreiben.

7. (6)Der Abgabepflichtige hat innerhalb von vier Wochen ab Zustellung des Bescheides die vorgeschriebene Abgabe
und den Zuschlag zu entrichten.

8. (7)Erfolgt die Einzahlung nicht fristgerecht, so ist ein SGumniszuschlag von 2% des nicht zeitgerecht entrichteten
Abgabebetrages fur den damit in Zusammenhang stehenden Verwaltungsaufwand zu entrichten. Ruckstandige
Gebuhren sind im Verwaltungsweg einzubringen. Das Bundesamt ist zur Ausstellung von Rickstandsausweisen
berechtigt.

9. (8)Auf Grund eines mit der Bestatigung des Bundesamtes, dass er einem die Vollstreckbarkeit hemmenden
Rechtszug nicht unterliegt, versehenen Ruckstandsausweises kann das Bundesamt die Eintreibung unmittelbar
beim zustandigen Gericht beantragen.

10. (9)Fur die Einbringung von rickstandigen Beitragen hat die Agentur Uberdies einen pauschalen
Bearbeitungsbetrag in der Hohe von 25 Euro einzuheben. Fir dessen Vorschreibung und Einhebung finden Abs. 1
bis 9 Anwendung.
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